VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITI DYRALYFS

Lotilaner/Milbemycin Elanco 56,25 mg/2,11 mg tuggut6flur, handa hundum (1,4-2,8 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 112,5 mg/4,22 mg tuggutoflur, handa hundum (>2,8-5,5 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 225 mg/8,44 mg tuggutdflur, handa hundum (>5,5-11 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 450 mg/16,88 mg tuggutoflur, handa hundum (>11-22 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 900 mg/33,75 mg tuggutoflur, handa hundum (>22-45 kg)

2.  INNIHALDSLYSING

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni: Lotilaner Milbemysinoxim
Hundar (1,4-2,8 kg) 56,25 mg 2,11 mg
Hundar (>2,8-5,5 kg) 112,5 mg 4,22 mg
Hundar (>5,5-11 kg) 225 mg 8,44 mg
Hundar (>11-22 kg) 450 mg 16,88 mg
Hundar (>22-45 kg) 900 mg 33,75 mg
Hjalparefni:

Hjalparefni og 6nnur innihaldsefni

Selluldsaduft

Laktosaeinhydrat

Kisilgerdur orkristalladur selluldsi

burrkad kjotbragdefni

Krospovidéon

Povidon K30

Natriumlarylsualfat

Vatnsfri kisilkvoda

Magnesiumsterat

Hvit eda drapplitud, kringlétt, tvikapt tuggutafla med branum blettum og skélagabrinum med stafinn
1 greyptan 1 adra hlid toflunnar.

3. KLINISKAR UPPLYSINGAR

3.1 Markdyrategundir

Hundar.

3.2 Abendingar fyrir notkun hja markdyrategundum

Til notkunar hja hundum med, eda sem eiga hattu 4 ad fa blondud overusmit/sykingar af voldum
bloOmitla, fléa, maura, pradorma i meltingarvegi, hjartaorms og/eda lungnaorms. Dyralyfid er
eingongu @tlad til notkunar pegar abending um medferd gegn blodmitlum/flém/maurum og
pradormum i meltingarvegi eda medferd gegn blodmitlum/flom/maurum og forvorn gegn
hjartaormasjukdomi/angiostrongylosis er samtimis.

Utvortis snikjudyr

Til medferdar vid blodmitlum (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus og
I. hexagonus) og flom (Ctenocephalides felis og C. canis) hja hundum.

Dyralyfid drepur bloédmitla og flaer tafarlaust og vidvarandi i 1 ménud.



Dyralyfid ma nota sem hluta af medferdarazetlun vid ofneemishidbolgu vegna floa.

Til ad minnka heettu 4 sykingu af voldum Babesia canis canis vegna smits fra Dermacentor reticulatus
i einn manud. Ahrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins gegn smitberanum.

Til meoferdar vid harsekkjamauraklada (af voldum Demodex canis).

Til medferdar vid kladamaur (Sarcoptes scabiei var. canis).

brddormar i meltingarvegi

Meoferd vid pradormum i meltingarvegi: bitormum (L4, 6fullproska fullvaxinna (L5) og fullvaxinna

Ancylostoma caninum), spéluormum (L4, 6fullproska fullvaxinna (L5) og fullvaxinna Toxocara canis,
og fullvaxinna Toxascaris leonina) og svipuormi (fullvoxnum Trichuris vulpis).

Hjartaormur
Til forvarnar gegn hjartaormasjukdémi (Dirofilaria immitis).

Lungnaormur
Til forvarnar gegn angiostrongylosis med pvi ad draga ur smiti 6fullproska fullvaxinna (L5) og

fullvaxinna Angiostrongylus vasorum (lungnaormi) med manadarlegum lyfjagjofum.
3.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.
3.4 Sérstok varnadaroro

fhuga skal pann moguleika ad onnur dyr 4 sama heimili geti verid uppspretta endursmits blodmitla,
fléa, maura, pradorma i meltingarvegi, hjartaorma og/eda lungnaorma og medhondla eftir porfum med
videigandi lyfi.

betta lyf 4 ad nota hja hundum sem eru med eda sem eiga heettu 4 ad 4 blondud smit utvortis
snikjudyra (blodmitla, fléa eda maura) og innvortis snikjudyra (pradorma i meltingarvegi og/eda til
forvarnar gegn hjartaormi/lungnaormi). Pegar ekki er hatta 4 samhlida sykingu med utvortis og
innvortis snikjudyrum 4 ad nota prongvirkt lyf.

Bloodmitlar og fleer verda ad festa sig vid hysil og byrja ad sjuga blod til ad komast i snertingu vid
virka efnid og pvi er ekki hagt ad utiloka haettu 4 ad hysillinn smitist af smitsjukdomum sem berast
med blodmitlum/flom. Sérstaklega par sem mitladrepandi ahrif gegn D. reticulatus geta tekid allt ad
48 Klst., er ekki heegt ad utiloka smit fra B. canis canis fyrstu 48 klst.

Til a0 medhondla pradormasmit i meltingarvegi skal dyraleeknirinn sem avisar lyfinu meta porfina a
endurmedferd og tidni hennar sem og val 4 medferd (lyf med einu efni eda samsett lyf).

Viohald verkunar makrocykliskra laktona er naudsynleg sem forvorn gegn Dirofilaria immitis. Til ad
lagmarka heettu & myndun 6namis er radlagt ad hundar séu profadir fyrir bedi motefnavokum og
forlirfum halspradorma (microfilariae) 1 bl6di 1 upphafi hvers hjartaormatimabils, adur en manadarleg
forvarnarmedferd er hafin. Lyfid verkar ekki a fullvaxna D. immitis og er ekki atlad ad Gtryma
forlirfum halspradorma.

Notkun sniklalyfs ad 6porfu eda notkun utan abendingar sem tilgreind er i samantekt a eiginleikum
lyfsins getur aukid 6nami vegna valprystings og leitt til minni virkni. Akvérdun um ad nota lyfid skal
byggd a stadfestri tegundagreiningu snikjudyrs og byrdi eda 4 haettunni fyrir smiti samkvemt
faraldsfreedilegum adstedum fyrir hvert einstakt dyr.



3.5 Sérstakar varudarreglur vido notkun

Sérstakar varudarreglur til 6ruggrar notkunar hja markdvyrategundunum:

Allar upplysingar um 6ryggi og verkun voru fengnar hja hundum og hvolpum sem voru 8 vikna gamlir
e0a eldri og 1,4 kg eda meira ad pyngd. Notkun dyralyfsins hja hvolpum sem eru yngri en 8 vikna
gamlir eda léttari en 1,4 kg skal byggja & mati dyraleeknisins a avinningi og dhzettu.

Fylgja skal rad16gdum skammti nakveemlega fyrir hunda med stokkbreytt MDR1 (7-) sem hafa
ostarthaeft P-glykoprotein, sem getur att vid um collie-hunda og skyldar tegundir.

Fyrir fyrstu lyfjagjof skal ganga ur skugga um hvort hundar sem bua a svaedum par sem hjartaormur er
landleegur eda sem hafa heimsott sveedi par sem hjartaormur er landleegur séu med hjartaormasmit.
Eftir pvi sem dyraleeknirinn akvedur skal medhondla sykta hunda med lyfi sem drepur fullvaxna orma
til ad drepa fullvaxna hjartaorma.

Ekki er malt med pvi ad gefa hundum med mikid magn forlirfa pradorma i blodrasinni lyf sem
innihalda milbemysinoxim (eins og petta lyf). betta er til a0 fordast ofneemisviobrégd i tengslum vid
losun proteina ur daudum eda deyjandi forlirfum pradorma.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef dyralyfio er ovart tekid inn getur pad valdid meltingartruflunum. Til pess ad koma i veg fyrir ad
born komist 1 lyfid skal geyma tuggutdflurnar 1 pynnupakkningunum par til porf er 4 peim og geymid
pynnupakkningarnar i 6skjunni par sem born na ekki til.

Ef dyralyfio er 6vart tekid inn skal tafarlaust leita til l&eknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir ad hafa handleikio t6flurnar.

Sérstakar varudarreglur til pess ad vernda umhverfio:
A ekki vio.

3.6 Aukaverkanir

Hundar:

Sjaldgzefar Hegdunartruflun'-

. 2 .. 2
(1l 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa | Jourgangur, uppkost

Sferd): Vodvaskjalfti
medferd): Kl4012
Lystarleysi?, svefnhofgi?

Koma érsjaldan fyrir Osamhafdar hreyfingar®, krampi®, vodvaskjalfti®
(<1 dyr/ 10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Breytt hegdun.
2 Gekk almennt yfir af sjalfu sér og stod stutt.
3 Pessi einkenni hverfa yfirleitt &n medferdar.

Mikilveagt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stoougt med oryggi dyralyfsins.
Senda skal tilkynningar, helst gegnum dyralaekni, til markadsleyfishafans eda fulltrua hans eda
gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda. Finna ma upplysingar um videigandi tengilioi i fylgisedlinum.

3.7 Notkun 4 medgongu, vio mjolkurgjof og varp

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjélkurgjof eda hja hundum sem
notadir eru til undaneldis.




Medganga og mjolkurgjof:

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi dyralyfsins & medgongu eda vid mjélkurgjof. Rannsoknir 4 rottum
hafa ekki synt fram & fosturskemmdir. Dyralyfid ma eingdngu nota ad undangengnu
avinnings-/ahattumati dyralaknis.

Frj6semi:

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi dyralyfsins hja hundum sem notadir eru til undaneldis. Rannsoknir
a rottum hafa ekki synt fram a aukaverkanir sem hafa ahrif & frjosemi karl- eda kvendyra. Dyralyfid
ma eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.

3.8 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Synt hefur verid fram 4 ad lotilaner og milbemysinoxim eru hvarfefni fyrir P-glykoprotein
(P-gp) og gatu pess vegna haft milliverkanir vid dnnur P-gp hvarfefni (til demis digoxin,
doxorubisin) eda onnur makrécyklisk lakton. Pess vegna geeti medferd samhlida 6drum P-gp
hvarfefnum leitt til aukinna eiturhrifa.

3.9 ikomuleidir og skammtar
Til inntoku.

Gefa skal dyralyfid i samraemi vio eftirfarandi toflu til ad tryggja ad skammturinn sé 20 til 41 mg
lotilaner/kg likamspyngdar og 0,75 til 1,53 mg milbemysinoxim/kg likamspyngdar.

Likamspyngd Styrkleiki og fjoldi Lotilaner/Milbemycin Elanco tuggutaflna sem 4 ad gefa
hunds
56,25 mg/ 112,5 mg/ 225 mg/ 450 mg/ 900 mg/
2,11 mg 4,22 mg 8,44 mg 16,88 mg 33,75 mg
1,4-2,8 kg 1
>2,8-5,5kg 1
>5,5-11 kg 1
>11-22 kg 1
>22-45 kg 1
>45 kg Videigandi samsetning af t6flum

Nota skal videigandi samsetningu af peim styrkleikum sem eru 1 bodi til ad na ra0logdum skammti
sem er 20-41 mg lotilaner/kg og 0,75—1,53 mg milbemysinoxim/kg fyrir dyr >45 kg ad pyngd.
Vanskommtun getur valdid arangurslausri notkun og getur ytt undir proun énamis. Til ad tryggja
réttan skammt parf ad dkvarda likamspyngd eins nakvemlega og hagt er.

Fyrir 6veerusmit/sykingar skal porf endurmedferdar og tidni hennar byggo a faglegri radgjof med tilliti
til faraldsfraedilegra adsteedna og lifnadarhatta dyrsins. Ef dyrleknirinn metur pad sem svo ad
hundurinn parfnist pess ad lyfjagjof s¢ endurtekin, verdur 6ll lyfjagjof ad fylgja detlun med 1 manadar
millibili.

Adferd vid lyfiagjof:
Dyralyfid er bragdbaett tuggutafla. Gefa skal tuggutéfluna/-téflurnar med eda eftir faeou.

Hundar sem bua a svaedum bpar sem hjartaormur er ekki landlaegur:

Heegt er ad nota dyralyfid sem arstidabundna medferd gegn blodmitlum og/eda flom hja hundum sem
hafa greinst med, eda eiga hattu 4 ad fa, samhlida pradormasmit i meltingarfeerum eda eru 1 haettu 4 ad
fa lungnaorma. Stok medferd er skilvirk medhdndlun gegn pradormum i meltingarfaerum.

Hundar sem bua 4 svedum par sem hjartaormur er landlaegur:
Adur en medferd hefst med dyralyfinu skal taka tillit til radlegginga i kafla 3.4 og 3.5.




Til forvarnar gegn hjartaormasjukdoémi og samhlida medferdar vid blodmitla-/fléasmiti, verdur ad gefa
dyralyfid reglulega 4 manadarfresti 4 peim arstima sem moskitoflugur, bléomitlar og fler eru til stadar
i umhverfinu. Fyrsta skammt dyralyfsins ma gefa eftir fyrstu mogulegu utsetningu fyrir
moskitoflugum, en ekki sidar en manudi eftir Gtsetningu.

begar verio er a0 skipta it 60ru forvarnarlyfi gegn hjartaormi, skal gefa fyrsta skammtinn af
dyralyfinu innan eins manadar fra sidasta skammti af fyrra dyralyfi.

Hundum sem ferdast til svaeeda par sem hjartaormur er til stadar 4 ad hefja lyfjagjof innan manadar eftir
komuna pangad.

Forvarnarmedferd gegn hjartaormi skal halda afram manadarlega og sidasta skammtinn skal

gefa 1 manudi eftir ad hundurinn fer af sveedinu.

Lungnaormur
A svedum par sem lungnaormur er landleegur, mun manadarleg gjof dyralyfsins draga Gr smiti

ofullproska fullvaxinna og fullvaxinna Angiostrongylus vasorum i hjarta og lungum. Melt er med ad
forvarnarmedferd gegn lungnaormi sé haldid afram par til a0 minnsta kosti 1 manudi eftir ad dyrio
komst sidast 1 snertingu vid snigla.

Leitio a0stodar dyraleecknis vardandi upplysingar um hvener best er ad hefja medferd med dyralyfinu.

Medferd vid harsekkjamauraklada (af voldum Demodex canis):

Manadarleg gjof lyfsins tvo manudi i 160 gefur goéda raun og klinisk einkenni lagast greinilega. Halda
skal medferd afram par til hidsyni eru neikvaed i tvo skipti med manadar millibili. Erfio tilfelli geta
purft langvarandi manadarlegar medferdir. bar sem harsekkjamaurakladi er fjolpaettur sjukdémur, er
mealt med ad medhondla einnig alla undirliggjandi sjukdoma eins og vid 4, eins og hagt er.

Medferd vid kladamaur (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis):
Manadarleg gjof lyfsins i tvo manudi i r6d. Frekari manadarleg gjof lyfsins getur verid naudsynleg
samkvaemt klinisku mati og hudsynum.

3.10 Einkenni ofskommtunar (bradameoferd og moéteitur par sem pad a vio)

Engar aukaverkanir, adrar en per sem taldar eru upp 1 kafla 3.6, komu fram hja hvolpum

(frd 8-9 vikna aldri) eftir ad hafa gefid allt ad 5-faldan radlagdan hamarksskammt i 1 - 5 daga (daglegir
skammtar samfleytt) med manadarlegu millibili 1 9 skipti; eda hja fulloronum hundum (fr4 11 manada
aldri) eftir ad hafa gefid allt ad 5-faldan radlagdan hamarksskammt i 1 - 5 daga (daglegir skammtar
samfleytt) med manadarlegu millibili 1 7 skipti; eda hja fullordnum hundum (u.p.b. 12 manada
gomlum) eftir a0 hafa gefio allt ad 6-faldan radlagdan hdmarksskammt sem hledsluskammt (bolus) i
eitt skipti.

Eftir gj6f med fimmfoldum radlogdum hamarksskammti handa hundum med stokkbreytt MDR1 ()
sem hafa ostarfheeft P-glykoprotein, hefur komid fram timabundid punglyndi, 6samhefdar hreyfingar,
skjalfti, ljosopssteekkun og/eda 6hofleg slefmyndun.

3.11 Sérstakar takmarkanir 4 notkun eda sérstakar forsendur fyrir notkun, p.m.t.
takmarkanir 4 notkun dyralyfja gegn 6rverum og snikjudyrum til pess ad draga ar hzettu 4
6nzmismyndun

A ekki vid.

3.12 Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.



4. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
4.1 ATCvet kédi:

QP54AB51

4.2  Lyfhrif

Lotilaner:

Lotilaner er skordyraeydandi og mitlaeydandi efni af flokki isoxazélina. Pad er hrein handhverfa sem
er virk gegn fullvoxnum blodmitlum eins og Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. Ricinus og
Rhipicephalus sanguineus asamt fullvoxnum flom eins og Ctenocephalides felis og C. canis sem og
Demodex canis og Sarcoptes scabiei var. canis maurum.

Lotilaner er 6flugur loki gamma-amindsmjorsyru (GABA)-styrora kloridganga og 1 minna meeli
glutamat-styrdra kloridjonaganga hjé skordyrum og blodmitlum, sem leidir af sér ad blodmitlar og fleer
deyja hratt. Onzemi gegn lifreenum klérsambéndum (cyclodieni, t.d. dieldrin), phenylpyrazoli (t.d.
fipronil), neonicotinoidi (t.d. imidacloprid), formamidini (t.d. amitraz) og pyrethroidi (t.d.
cypermethrin) hafdi ekki ahrif & verkun lotilaner.

Verkun gegn blodmitlum kemur fram innan 48 klst. eftir ad blodmitillinn festir sig og varir i
einn manud eftir ad lyfid er gefid. beir . ricinus blodmitlar sem eru 4 hundinum fyrir lyfjagjof drepast
innan 8 klst.

Verkun gegn flom kemur fram innan 4 klst. eftir ad fl6in berst 4 hundinn og varir 1 einn manud eftir ad
lyfid er gefid. Per flaer sem eru 4 hundinum fyrir lyfjagjof drepast innan 6 klst.

Dyralyfid drepur fleer sem voru til stadar og nyjar flaer 4 hundum adur en fleernar geta verpt. Pannig
ryfur dyralyfio lifsferil fléarinnar og kemur i veg fyrir ad fléasmit berist i umhverfid 4 svedum sem
hundurinn hefur adgang ad.

Milbemysin oxim:

Milbemysin oxim er makrdocykliskt lakton med altaeka verkun, sem er einangrad Ur gerjun
Streptomyces hygroscopicus var. aureolacrimosus. Pad inniheldur tvo meginpetti, A3 og A4 (hlutfallid
A3:A4 er 20:80). Milbemysin oxim er endektosio sniklalyf sem er virkt gegn maurum, lirfum
pradorma og fullvaxta pradormum auk pess ad vera virkt gegn lirfum (L3/L4) Dirofilaria immitis.

Virkni milbemysin oxims tengist virkni pess 4 taugabod hja hryggleysingjum. Milbemysin oxim, eins
og avermektin og onnur milbemysin, eykur himnugegndraepi fyrir kloridjonum hja pradormum og
skordyrum um glitamat-styrd kloridgong. Petta leidir til ofskautunar taugavédvahimnunnar og
kraftlausrar lomunar og dauda snikjudyrsins.

4.3 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntoku frasogast lotilaner audveldlega og hamarkspéttni i plasma neest innan 3—5 Klst.
Milbemysin A3 5-oxim og milbemysin A4 5-oxim frasogast einnig hratt eftir inntoku meod Trmax
u.p.b. 2—4 klst. fyrir hvort efni. Faeda eykur frasog badi lotilaners og milbemysin oxims. Adgengi
lotilaners er 75% og milbemysins (A3 og A4 5-oxim) er u.p.b. 60%.

Dreifing
Dreifing lotilaners og milbemysins A3 og A4 5-oxim er viotaek hja hundum par sem dreifingarrammal

eftir gjof 1 blazed er 3—4 1/kg. Plasmaproteinbinding er mikil fyrir badi lotilaner og milbemysin oxim
(>95%).

Umbrot og utskilnadur
Lotilaner umbrotnar ad litlu leyti i vatnssaeknari efnasambond sem koma fram i heegdum og pvagi.




Brotthvarf lotilaners fer ad mestu fram sem utskilnadur i galli, en brotthvarf vegna utskilnadar um
nyru er 6verulegt (innan vid 10% af skammtinum). Lokahelmingunartimi er u.p.b. 24 dagar. bessi
langi lokahelmingunartimi verdur til pess ad nagileg blodpéttni helst allt timabilid a milli skammta.
Vi0 endurtekna manadarlega skammta sést litilshattar uppsdfnun og jafnveegi naest eftir fjoroa
manadarlega skammtinn.

Adalumbrotsefni milbemysin oxims i ha&egdum og pvagi hunda voru glukuronid samtengingar af
milbemysin A3 eda A4 5-oximum, afalkylerad milbemysin A3 eda A4 5-oxim, og hydroxylerad
milbemysin A4 5-oxim. Hydroxymilbemysin A4 5-oxim greindist einungis i plasma, en ekki i pvagi
eda heegdum, sem gefur til kynna ad ttskilnadur sé fyrst og fremst 4 formi samtengdra umbrotsefna
hja hundum.

Brotthvarf milbemysins A4 5-oxims er haegara en milbemysins A3 5-oxims (Gthreinsun eftir gjof i
blazd var 47,0 og 106,8 ml/klst./kg, 1 peirri r6d) sem leidir til utsetningar (AUC) fyrir

milbemysini A4 sem er meiri en fyrir milbemysini A3 5-oximi. Medalhelmingunartimi brotthvarfs
var 27 klukkustundir fyrir A3 og 57 klukkustundir fyrir A4. Utskilnadur milbemysins A3 og

A4 5-oxima 4 sér adallega stad 1 heegdum og 1 pvagi ad minna leyti.

5. LYFJAGERDARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Osamrymanleiki sem skiptir mali

A ekki vid.

5.2  Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins 1 soluumbidum: 3 ar.

5.3  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

5.4 Gero og samsetning innri umbida

Al/4l pynnur sem pakkad er i ytri pappadskju.
Pakkningasteerdir med 1, 3, 6 eda 18 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningarsterdir séu markadssettar.

5.5 Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vio
notkun peirra

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.

Onotudum dyralyfjum og trgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum 4 hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidkomandi dyralyf i hverju landi.

6. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco



7. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/26/361/001-020

8. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS

25/02/2026

9.  DAGSETNING SIPUSTU ENDURSKODUNAR A SAMANTEKTINNI A
EIGINLEIKUM LYFS

{DD ménudur AAAA.}

10. FLOKKUN DYRALYFSINS
Dyralyfid er avisunarskylt.

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




VIDAUKI IT
ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Engin.



VIDAUKI III

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

PAPPAASKJA

1.  HEITI DYRALYFS

Lotilaner/Milbemycin Elanco 56,25 mg/2,11 mg tuggutoflur (1,4-2,8 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 112,5 mg/4,22 mg tuggutoflur (>2,8-5,5 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 225 mg/8,44 mg tuggutoflur (>5,5-11 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 450 mg/16,88 mg tuggutoflur (>11-22 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 900 mg/33,75 mg tuggutoflur (>22—45 kg)

2. VIRK INNIHALDSEFNI

56,25 mg lotilaner/2,11 mg milbemysinoxim
112,5 mg lotilaner/4,22 mg milbemysinoxim
225 mg lotilaner/8,44 mg milbemysinoxim

450 mg lotilaner/16,88 mg milbemysinoxim
900 mg lotilaner/33,75 mg milbemysinoxim

3. PAKKNINGASTARD

1 tafla

3 toflur
6 toflur
18 toflur

4. MARKDYRATEGUNDIR

Hundar.

| 5. ABENDINGAR

| 6. IKOMULEIDPIR

Til inntoku.
Lyfi0 skal gefa med eda eftir mat.

| 7. BIDTIMI FYRIR AFURPANYTINGU

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI




10. VARNADARORDIN ,,LESID FYLGISEDILINN FYRIR NOTKUN*

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

11. VARNADARORDIN ,,DYRALYF*

Dyralyf.

‘ 12. VARNADARORDPIN ,,GEYMID PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 13. HEITI MARKADSLEYFISHAFA

Elanco logo

14. MARKADSLEYFISNUMER

EU/2/26/361/001 (56,25 mg lotilaner + 2,11 mg milbemysinoxim; 1 tuggutafla)
EU/2/26/361/002 (56,25 mg lotilaner + 2,11 mg milbemysinoxim; 3 tuggutoflur)
EU/2/26/361/003 (56,25 mg lotilaner + 2,11 mg milbemysinoxim; 6 tuggutoflur)
EU/2/26/361/004 (56,25 mg lotilaner + 2,11 mg milbemysinoxim; 18 tuggutoflur)
EU/2/26/361/005 (112,5 mg lotilaner + 4,22 mg milbemysinoxim; 1 tuggutafla)
EU/2/26/361/006 (112,5 mg lotilaner + 4,22 mg milbemysinoxim; 3 tuggutoflur)
EU/2/26/361/007 (112,5 mg lotilaner + 4,22 mg milbemysinoxim; 6 tuggutdflur)
EU/2/26/361/008 (112,5 mg lotilaner + 4,22 mg milbemysinoxim; 18 tuggut6flur)
EU/2/26/361/009 (225 mg lotilaner + 8,44 mg milbemysinoxim; 1 tuggutafla)
EU/2/26/361/010 (225 mg lotilaner + 8,44 mg milbemysinoxim; 3 tuggutdflur)
EU/2/26/361/011 (225 mg lotilaner + 8,44 mg milbemysinoxim; 6 tuggutdflur)
EU/2/26/361/012 (225 mg lotilaner + 8,44 mg milbemysinoxim; 18 tuggutoflur)
EU/2/26/361/013 (450 mg lotilaner + 16,88 mg milbemysinoxim; 1 tuggutafla)
EU/2/26/361/014 (450 mg lotilaner + 16,88 mg milbemysinoxim; 3 tuggutoflur)
EU/2/26/361/015 (450 mg lotilaner + 16,88 mg milbemysinoxim; 6 tuggut6flur)
EU/2/26/361/016 (450 mg lotilaner + 16,88 mg milbemysinoxim; 18 tuggutoflur)
EU/2/26/361/017 (900 mg lotlianer + 33,75 mg milbemysinoxim; 1 tuggutafla)
EU/2/26/361/018 (900 mg lotlianer + 33,75 mg milbemysinoxim; 3 tuggutdflur)
EU/2/26/361/019 (900 mg lotlianer + 33,75 mg milbemysinoxim; 6 tuggutdflur)
EU/2/26/361/020 (900 mg lotlianer + 33,75 mg milbemysinoxim; 18 tuggutoflur)

| 15. LOTUNUMER

Lot {nimer}



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A LITLUM INNRI UMBUDUM

PYNNA

1.  HEITI DYRALYFS

Lotilaner/Milbemycin Elanco

¢ U

‘ 2. MAGN VIRKRA INNIHALDSEFNA

1,4-2,8 kg
>2,8-5.5 kg
>5,5-11 kg
>11-22 kg
>22-45 kg

|3.  LOTUNUMER

Lot {ntimer}

‘ 4. FYRNINGARDAGSETNING

Exp. {MM/AAAA}



B. FYLGISEDILL



FYLGISEDILL

1. Heiti dyralyfs

Lotilaner/Milbemycin Elanco 56,25 mg/2,11 mg tuggutdflur, handa hundum (1,4-2,8 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 112,5 mg/4,22 mg tuggutoflur, handa hundum (>2,8-5,5 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 225 mg/8,44 mg tuggutoflur, handa hundum (>5,5-11 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 450 mg/16,88 mg tuggutdflur, handa hundum (>11-22 kg)
Lotilaner/Milbemycin Elanco 900 mg/33,75 mg tuggutoflur, handa hundum (>22-45 kg)

28 Innihaldslysing

Hver tuggutafla inniheldur:

Virk innihaldsefni: Lotilaner Milbemysinoxim
Hundar (1,4-2,8 kg) 56,25 mg 2,11 mg

Hundar (>2,8-5,5 kg) 112,5 mg 4,22 mg

Hundar (>5,5-11 kg) 225 mg 8,44 mg

Hundar (>11-22 kg) 450 mg 16,88 mg

Hundar (>22-45 kg) 900 mg 33,75 mg

Hvit eda drapplitud, kringlott, tvikapt tuggutafla med branum blettum og skalagabrinum med stafinn
1 greyptan 1 adra hlid toflunnar.

3. Markdyrategundir

Hundar.

tal

4. Abendingar fyrir notkun

Til notkunar hja hundum med, eda sem eiga hattu 4 ad fa blondud ovarusmit/sykingar af voldum
bloOmitla, floa, maura, pradorma i meltingarvegi, hjartaorms og/eda lungnaorms. Dyralyfid er
eingdngu ®tlad til notkunar pegar dbending um medferd gegn blodmitlum/flom/maurum og
pradormum i meltingarvegi eda medferd gegn blodmitlum/flom/maurum og forvorn gegn
hjartaormasjukdomi/angiostrongylosis er samtimis.

Utvortis snikjudyr
Til medferdar vid blodmitlum (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus og
I. hexagonus) og flom (Ctenocephalides felis og C. canis) hja hundum.

Dyralyfid drepur blodmitla og fleer tafarlaust og vidvarandi i 1 manud.
Dyralyfid mé nota sem hluta af medferdardetlun vid ofnemishudbolgu vegna floa.

Til ad minnka heettu & sykingu af véldum Babesia canis canis vegna smits fra Dermacentor reticulatus
i einn manud. Ahrifin eru 6bein vegna virkni dyralyfsins gegn smitberanum.

Til medferdar vid harsekkjamauraklada (af voldum Demodex canis).
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Til medferdar vid kladamaur (Sarcoptes scabiei var. canis).

brddormar i meltingarvegi

Medferd vid pradormum i meltingarvegi: bitormum (L4, 6fullproska fullvaxinna (L5) og fullvaxinna
Ancylostoma caninum), spoluormum (L4, 6fullproska fullvaxinna (L5) og fullvaxinna Toxocara canis,
og fullvaxinna Toxascaris leonina) og svipuormi (fullvoxnum Trichuris vulpis).

Hjartaormur
Til forvarnar gegn hjartaormasjukdémi (Dirofilaria immitis).

Lungnaormur
Til forvarnar gegn angiostrongylosis med pvi ad draga ur smiti 6fullproska fullvaxinna (L5) og

fullvaxinna Angiostrongylus vasorum (lungnaormi) med manadarlegum lyfjagjofum.
5. Frabendingar

Gefi0 ekki dyrum sem hafa ofneemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna.

6. Sérstok varnadaroro

Sérstok varnadarord:

fhuga skal pann moguleika ad onnur dyr 4 sama heimili geti verid uppspretta endursmits blodmitla,
fléa, maura, pradorma i meltingarvegi, hjartaorma og/eda lungnaorma og medhondla eftir porfum med
videigandi lyfi.

betta lyf 4 ad nota hja hundum sem eru med eda sem eiga heettu 4 ad 4 blondud smit utvortis
snikjudyra (blodmitla, floa eda maura) og innvortis snikjudyra (pradorma i meltingarvegi og/eda til
forvarnar gegn hjartaormi/lungnaormi). begar ekki er haetta 4 samhlida sykingu med ttvortis og
innvortis snikjudyrum 4 ad nota prongvirkt lyf.

Bloomitlar og fleer verda ad festa sig vid hysil og byrja ad sjuga blod til ad komast i snertingu vid
virka efnid og pvi er ekki haegt ad ttiloka haettu 4 ad hysillinn smitist af smitsjikdomum sem berast
med bloomitlum/flom. Sérstaklega par sem mitladrepandi ahrif gegn D. reticulatus geta tekid allt ad
48 klst., er ekki haegt ad utiloka smit fra B. canis canis fyrstu 48 klst.

Til a0 medhondla pradormasmit i meltingarvegi skal dyraleeknirinn sem avisar lyfinu meta porfina a
endurmedferd og tidni hennar sem og val 4 medferd (lyf med einu efni eda samsett lyf).

Vidhald verkunar makrécykliskra laktona er naudsynleg sem forvorn gegn Dirofilaria immitis. Til ad
lagmarka heettu & myndun 6naemis er radlagt ad hundar séu profadir fyrir baedi métefnavokum og
forlirfum hélspradorma (microfilariae) 1 blodi 1 upphafi hvers hjartaormatimabils, 4dur en manadarleg
forvarnarmedferd er hafin. Lyfid verkar ekki a fullvaxna D. immitis og er ekki atlad ad Gtryma
forlirfum halspradorma.

Notkun sniklalyfs ad 6porfu eda notkun utan abendingar sem tilgreind er i samantekt 4 eiginleikum
lyfsins getur aukid 6nami vegna valprystings og leitt til minni virkni. Akvérdun um ad nota lyfid skal
byggd a stadfestri tegundagreiningu snikjudyrs og byrdi eda 4 heettunni fyrir smiti samkvamt
faraldsfreedilegum adsteedum fyrir hvert einstakt dyr.

Sérstakar varudarreglur til druggrar notkunar hja markdyrategundum:

Allar upplysingar um 6ryggi og verkun voru fengnar hja hundum og hvolpum sem voru 8 vikna gamlir
eda eldri og 1,4 kg eda meira ad pyngd. Notkun dyralyfsins hja hvolpum sem eru yngri en 8 vikna
gamlir eda 1éttari en 1,4 kg skal byggja 4 mati dyraleeknisins a 4vinningi og dhattu.




Fylgja skal rad16gdum skammti nakveemlega fyrir hunda med stokkbreytt MDR1 (7-) sem hafa
ostarfhaeft P-glykoprotein, sem getur att vid um collie-hunda og skyldar tegundir.

Fyrir fyrstu lyfjagjof skal ganga ur skugga um hvort hundar sem bua 4 svaedum par sem hjartaormur er
landlaegur eda sem hafa heimsott svaedi par sem hjartaormur er landleegur séu med hjartaormasmit.
Eftir pvi sem dyralaknirinn akvedur skal medhdondla sykta hunda med lyfi sem drepur fullvaxna orma
til a0 drepa fullvaxna hjartaorma.

Ekki er malt med pvi ad gefa hundum med mikid magn forlirfa pradorma i blodrasinni lyf sem
innihalda milbemysinoxim (eins og petta lyf). betta er til ad fordast ofneemisvidbrégd i tengslum vid
losun préteina Gr daudum eda deyjandi forlirfum pradorma.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid:

Ef dyralyfio er ovart tekid inn getur pad valdid meltingartruflunum. Til pess ad koma i veg fyrir ad
born komist 1 1yfid skal geyma tuggutdflurnar 1 pynnupakkningunum par til porf er 4 peim og geymid
pynnupakkningarnar 1 6skjunni par sem born na ekki til.

Ef dyralyfio er ovart tekid inn skal tafarlaust leita til leeknis og hafa medferdis fylgisedil eda umbudir
dyralyfsins.

Pvoid hendur eftir ad hafa handleikio t6flurnar.

Medganga og mjolkurgjof:

Oryggi dyralyfsins hja hundum sem tladir eru til undaneldis, 4 medgongu eda vid mjolkurgjof hefur
ekki verid rannsakad. Dyralyfid mé eingdngu nota ad undangengnu avinnings-/ahattumati dyralaeknis.
Rannsoknir a virku innihaldsefnunum hja rottum hafa ekki leitt i 1j6s visbendingar um vanskapandi
ahrif eda nokkur skadleg ahrif 4 frjosemi karl- eda kvendyra.

Frjosemi:
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi dyralyfsins hja hundum sem notadir eru til undaneldis. Rannsoknir
a rottum hafa ekki synt fram a aukaverkanir sem hafa ahrif 4 axlunargetu karlkyns eda kvenkyns rotta.

Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir:

Synt hefur verid fram 4 ad lotilaner og milbemysinoxim eru hvarfefni fyrir P-glykoprotein (P-gp) og
gatu pess vegna haft milliverkanir vid 6nnur P-gp hvarfefni (til deemis digoxin, doxorubisin) eda
onnur makrocyklisk lakton. bess vegna gaeti medferd samhlida 6drum P-gp hvarfefnum leitt til
aukinna eiturhrifa.

Ofskémmtun:

Engar aukaverkanir, adrar en per sem taldar eru upp 1 kaflanum “Aukaverkanir®, komu fram hja
hvolpum (fra 8-9 vikna aldri) eftir ad hafa gefid allt ad 5-faldan radlagdan hamarksskammt i 1-5 daga
(daglegir skammtar samfleytt) med manadarlegu millibili i 9 skipti; eda hja fulloronum hundum

(fra 11 manada aldri) eftir a0 hafa gefid allt ad 5-faldan radlagdan hamarksskammt i 1 - 5 daga
(daglegir skammtar samfleytt) med manadarlegu millibili 1 7 skipti; eda hja fulloronum hundum
(u.p.b. 12 manada gémlum) eftir ad hafa gefio allt ad 6-faldan radlagdan hamarksskammt sem
hledsluskammt (bolus) i eitt skipti.

Eftir gjof med fimmfoldum radlogdum hamarksskammti handa hundum med stokkbreytt MDR1 ()
sem hafa ostarfheeft P-glykoprotein, hefur komid fram timabundid punglyndi, 6samhefdar hreyfingar,
skjalfti, lj6sopsstekkun og/eda ohofleg slefmyndun.

7. Aukaverkanir

Hundar:

| Sjaldgafar | Hegdunartruflun'2
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(1 til 10 dyr / 1.000 dyrum sem fa Nidurgangur?, uppkost?

medferd): Vodvaskjalfti?
Pruritus (k14di)?
Lystarleysi (minnkud matarlyst)?®, svefnhofgi’
Koma orsjaldan fyrir Ataxia (Osamhzfoar hreyfingar)’, krampi®, vodvaskjalfti®

(<1 dyr/10.000 dyrum sem fa
medferd, p.m.t. einstok tilvik):

! Breytt hegdun.
2 Gekk almennt yfir af sjalfu sér og stod stutt.
3 Pessi einkenni hverfa yfirleitt &n medferdar.

Mikilveegt er a0 tilkynna aukaverkanir. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med o6ryggi dyralyfsins.
Byrja skal a a0 gera dyraleekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem
eru ekki tilgreindar i fylgisedlinum, eda ef svo virdist sem lyfio hafi ekki tileetlud ahrif. bad er lika
heaegt ad tilkynna aukaverkanir til markadsleyfishafans med pvi ad nota upplysingar um tengilidi sem
eru aftast i fylgise0linum eda gegnum tilkynningakerfi lyfjayfirvalda {lysing a kerfinu}.

8. Skammtar fyrir hverja dyrategund, ikomuleidir og adferd vio lyfjagjof

Til inntdku.

Gefa skal dyralyfid i samraemi vio eftirfarandi toflu til ad tryggja ad skammturinn sé 20 til 41 mg
lotilaner/kg likamspyngdar og 0,75 til 1,53 mg milbemysinoxim/kg likamspyngdar.

Likamspyngd Styrkleiki og fjoldi Lotilaner/Milbemycin Elanco tuggutaflna sem 4 a0 gefa
hunds
56,25 mg/ 112,5 mg/ 225 mg/ 450 mg/ 900 mg/
2,11 mg 4,22 mg 8,44 mg 16,88 mg 33,75 mg
1,4-2.8 kg 1
>2,8-5,5kg 1
>5,5-11 kg 1
>11-22 kg 1
>22-45 kg 1
>45 kg Videigandi samsetning af toflum

Nota skal videigandi samsetningu af peim styrkleikum sem eru i bodi til ad na radlogdum skammiti
sem er 20—41 mg lotilaner/kg og 0,75—1,53 mg milbemysinoxim/kg fyrir dyr >45 kg ad pyngd.
Vanskommtun getur valdid arangurslausri notkun og getur ytt undir proun énamis. Til ad tryggja
réttan skammt parf ad akvarda likamspyngd eins nakvemlega og hagt er.

Fyrir 6veerusmit/sykingar skal porf endurmedferdar og tidni hennar byggd a faglegri radgjof meo tilliti
til faraldsfradilegra adstaeOna og lifnadarhatta dyrsins. Ef dyrleeknirinn metur pad sem svo ad
hundurinn parfnist pess ad lyfjagjof sé¢ endurtekin, verdur 61l lyfjagjof ad fylgja daetlun med 1 manadar
millibili.

Adferd vid lyfjagjof:
Dyralyfid er bragobett tuggutafla. Gefa skal tuggutéfluna/-tdflurnar med eda eftir feedu.

0. Leidbeiningar um rétta lyfjagjof

Hundar sem bua 4 svaedum par sem hjartaormur er ekki landleegur:

Heegt er ad nota dyralyfid sem arstidabundna medferd gegn blodmitlum og/eda flom hja hundum sem
hafa greinst med, eda eiga hattu 4 ad fa, samhlida pradormasmit i meltingarfaerum eda eru 1 hattu 4 ad
fa lungnaorma. Stok medferd er skilvirk medhdndlun gegn pradormum i meltingarfaerum.
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Hundar sem bua 4 svaedum par sem hjartaormur er landlegur:
Adur en medferd hefst med dyralyfinu skal taka tillit til radlegginga 1 kaflanum ““‘Sérstok
varnadaroro*.

Til forvarnar gegn hjartaormasjukdoémi og samhlida medferdar vid blodmitla-/fléasmiti, verdur ad gefa
dyralyfid reglulega 4 manadarfresti 4 peim arstima sem moskitoflugur, bléomitlar og fler eru til stadar
i umhverfinu. Fyrsta skammt dyralyfsins ma gefa eftir fyrstu mogulegu ttsetningu fyrir
moskitoflugum, en ekki sidar en manudi eftir Gtsetningu.

begar verid er ad skipta ut 60ru forvarnarlyfi gegn hjartaormi, skal gefa fyrsta skammtinn af
dyralyfinu innan eins manadar fra sidasta skammti af fyrra dyralyfi.

Hundum sem ferdast til svaeda par sem hjartaormur er til stadar a ad hefja lyfjagjof innan manadar eftir
komuna pangad.

Forvarnarmedferd gegn hjartaormi skal halda afram manadarlega og sidasta skammtinn skal

gefa 1 manudi eftir ad hundurinn fer af sveedinu.

Lungnaormur
A svedum par sem lungnaormur er landleegur, mun manadarleg gjof dyralyfsins draga Gr smiti

ofullproska fullvaxinna og fullvaxinna Angiostrongylus vasorum i hjarta og lungum. Melt er med ad
forvarnarmedferd gegn lungnaormi sé haldid afram par til a0 minnsta kosti 1 manudi eftir ad dyrio
komst sidast i snertingu vid snigla.

Leitid a0stodar dyralacknis vardandi upplysingar um hvener best er ad hefja medferd med dyralyfinu.

Medferd vid harsekkjamaurakldda (af voldum Demodex canis):

Manadarleg gjof lyfsins tvo manudi i 160 gefur géda raun og klinisk einkenni lagast greinilega. Halda
skal medferd afram par til htidsyni eru neikvaed i tvo skipti med manadar millibili. Erfid tilfelli geta
purft langvarandi manadarlegar medferdir. bar sem harsekkjamaurakladi er fjolpaettur sjukdémur, er
melt med ad medhondla einnig alla undirliggjandi sjukdéma eins og vid 4, eins og hagt er.

Medferd vid kladamaur (af voldum Sarcoptes scabiei var. canis):
Mainadarleg gjof lyfsins 1 tvo manudi i r6d. Frekari manadarleg gjof lyfsins getur verid naudsynleg
samkvaemt klinisku mati og hudsynum.

10. Biotimi fyrir afurdanytingu

A ekki vid.

11. Sérstakar varadarreglur vio geymslu

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbadum.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstedur dyralyfsins.

Ekki skal nota dyralyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni & eftir
Exp. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

12. Sérstakar varidarreglur vegna forgunar

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi.
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Onotudum dyralyfjum og urgangi sem fellur til vid notkun peirra skal farga i gegnum lyfjaskilakerfi
samkvamt reglum & hverjum stad og pvi kerfi sem vid 4 um vidokomandi dyralyf i hverju landi.
Markmidid er ad vernda umhverfio.

Leitid rada hja dyralakni eda i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota.

13. Flokkun dyralyfsins

Dyralyfid er avisunarskylt.

14. Markadsleyfisnimer og pakkningastaerdir
EU/2/26/361/001-020

AV/al pynnur sem pakkad er i ytri pappadskju.
Pakkningasteerdir med 1, 3, 6 eda 18 toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningarsterdir séu markadssettar.

15. Dagsetning sidustu endurskodunar fylgisedilsins
MM/AAAA

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar i gagnagrunni Evrépusambandsins yfir dyralyf
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Tengilidaupplysingar

Markadsleyfishafi og tengilidaupplysingar til pess ad tilkynna grun um aukaverkanir:
Elanco GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 4, 27472 Cuxhaven, byskaland

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: +32 33000338 Tel: +372 8840389
PV.BEL@elancoah.com PV.LTU@elancoah.com
Peny06smka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +48 221047815 Tél/Tel: +352 20881943
PV.BGR@elancoah.com PV.LUX@elancoah.com
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 228880231 Tel.: +36 18506968
PV.CZE@elancoah.com PV.HUN@elancoah.com
Danmark Malta

TIf: +45 78775477 Tel: +36 18088530
PV.DNK@elancoah.com PV.MLT@elancoah.com
Deutschland Nederland

Tel: +49 32221852372 Tel: +31 852084939
PV.DEU@elancoah.com PV.NLD@elancoah.com
Eesti Norge

Tel: +372 8807513 TIf: +47 81503047
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PV.EST@elancoah.com

EMGOa
TnA: +386 82880137
PV.GRC@elancoah.com

Espaia
Tel: +34 518890402
PV.ESP@elancoah.com

France
Tél: +33 975180507
PV.FRA@elancoah.com

Hrvatska
Tel: +36 18088411
PV.HRV@elancoah.com

Ireland
Tel: +44 3308221732
PV.IRL@elancoah.com

Island
Simi: +45 89875379
PV.ISL@elancoah.com

Italia
Tel: +39 0282944231
PV.ITA@elancoah.com

Kvbmpog
TnA: +386 82880096
PV.CYP@elancoah.com

Latvija
Tel: +372 8840390
PV.LVA@elancoah.com

Framleidandi sem er abyrgur fyrir lokasampykkt:

PV.NOR@elancoah.com

Osterreich
Tel: +43 720116570
PV.AUT@elancoah.com

Polska
Tel.: +48 221047306
PV.POL@elancoah.com

Portugal
Tel: +351 308801355
PV.PRT@elancoah.com

Romania
Tel: +40 376300400
PV.ROU@elancoah.com

Slovenija
Tel: +386 82880093
PV.SVN@elancoah.com

Slovenska republika
Tel: +420 228880231
PV.SVK@elancoah.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 753252088
PV.FIN@elancoah.com

Sverige
Tel: +46 108989397
PV.SWE@elancoah.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +44 3308221732
PV.XXI@elancoah.com

Elanco France S.A.S., 26 Rue de la Chapelle, 68330 Huningue, Frakkland
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	SAMANTEKT Á EIGINLEIKUM LYFS
	Lotilaner/Milbemycin Elanco 56,25 mg/2,11 mg tuggutöflur, handa hundum (1,4‒2,8 kg)
	Lotilaner/Milbemycin Elanco 112,5 mg/4,22 mg tuggutöflur, handa hundum (>2,8‒5,5 kg)
	Lotilaner/Milbemycin Elanco 225 mg/8,44 mg tuggutöflur, handa hundum (>5,5‒11 kg)
	Lotilaner/Milbemycin Elanco 450 mg/16,88 mg tuggutöflur, handa hundum (>11‒22 kg)
	Lotilaner/Milbemycin Elanco 900 mg/33,75 mg tuggutöflur, handa hundum (>22‒45 kg)

	VIÐAUKI II
	A. ÁLETRANIR
	Lotilaner/Milbemycin Elanco 56,25 mg/2,11 mg tuggutöflur (1,4‒2,8 kg)
	Lotilaner/Milbemycin Elanco 112,5 mg/4,22 mg tuggutöflur (>2,8‒5,5 kg)
	Lotilaner/Milbemycin Elanco 225 mg/8,44 mg tuggutöflur (>5,5‒11 kg)
	Lotilaner/Milbemycin Elanco 450 mg/16,88 mg tuggutöflur (>11‒22 kg)
	Lotilaner/Milbemycin Elanco 900 mg/33,75 mg tuggutöflur (>22‒45 kg)

	B. FYLGISEÐILL
	Lotilaner/Milbemycin Elanco 56,25 mg/2,11 mg tuggutöflur, handa hundum (1,4‒2,8 kg)
	Lotilaner/Milbemycin Elanco 112,5 mg/4,22 mg tuggutöflur, handa hundum (>2,8‒5,5 kg)
	Lotilaner/Milbemycin Elanco 225 mg/8,44 mg tuggutöflur, handa hundum (>5,5‒11 kg)
	Lotilaner/Milbemycin Elanco 450 mg/16,88 mg tuggutöflur, handa hundum (>11‒22 kg)
	Lotilaner/Milbemycin Elanco 900 mg/33,75 mg tuggutöflur, handa hundum (>22‒45 kg)


